Projekt z dnia 1.10.2024 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858 1 1222)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
z p6zn. zm.?)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w§ 2w pkt3 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) rozpoczat specjalizacje w szczegdlowej dziedzinie medycyny przed dniem 30
wrzesnia 2014 r. — w przypadku posiadania specjalizacji Il stopnia lub tytulu
specjalisty w odpowiedniej dziedzinie medycyny, zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 oraz art. 16x ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, 1633, 1893,
1991 1 2199 oraz z 2016 r. poz. 65), oraz uzyskal potwierdzenie przez kierownika
specjalizacji wiedzy i umiej¢tnosci umozliwiajacych samodzielng prace w poradni
specjalistycznej,”;

2)  w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) w czesci IV ,,SWIADCZENIA ULTRASONOGRAFICZNE” w Ip. 39 w kolumnie 4

w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,w zaktadzie opieki zdrowotnej” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w

zaktadzie leczniczym podmiotu leczniczego”,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 2164, z
2017 r. poz. 1244, 176612423,z 2018 r. poz. 657,z 2019 r. poz. 397, 1060 i 1864, z 2020 r. poz. 612,z 2021 r.
poz. 5431727,z 2022 r. poz. 365, 482, 1542, 2641 1 2678, z 2023 r. poz. 1953 12294 oraz z 2024 r. poz. 224
i1318.

2)



b) w czesci VI, Swiadczenia Medycyny Nuklearnej” w Ip. 9:
— w kolumnie 3 wyrazy ,,18FDG” zastepuje si¢ wyrazami ,,['SF][FDG”,
— w kolumnie 2 i 3 po poz. 92.066 dodaje si¢ poz. 92.067-92.069 w brzmieniu:
Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem ['¥F]FFDG w
92.067 diagnostyce proceséw zapalnych
92' 068 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET-MRI)
92' 0681 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET-MRI) we wskazaniach onkologicznych u
92’ 069 dzieci i mlodziezy z zastosowaniem zarejestrowanych radiofarmaceutykow

Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem ['®F]F-Choliny w
diagnostyce nadczynnosci przytarczyc

—  w kolumnie 4:
——w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w
brzmieniu:

»4) aparat PET-MRI — w przypadku ICD 92.0681 we wskazaniach
onkologicznych u dzieci i mlodziezy.”,

—— wust. 3:
——— w lit. A w pkt 20 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 21-31

w brzmieniu:

,»21) we wskazaniach onkologicznych u dzieci i mtodziezy we wstepne;j
diagnostyce 1 kontroli leczenia — badanie PET-MRI;

22) rak prostaty u chorych z wysokim ryzykiem zmian przerzutowych
przed rozpoczeciem leczenia radykalnego (Gleason > 7 lub PSA > 20
ng/ml, lub T2c), jesli wyniki innych badan obrazowych sg prawidiowe
lub niejednoznaczne — znacznik: znakowane pochodne PSMA;

23) rak prostaty, u chorych, u ktérych po leczeniu operacyjnym (radykalne;j
prostatektomii) stwierdza si¢ tzw. wznowe biochemiczng choroby
nowotworowej (wzrost stezenia PSA > 0,2 ng/ml lub u chorych po
radioterapii, u ktorych stwierdza si¢ wzrost stezenia PSA > 2+nadir
ng/ml), jesli wyniki innych badan obrazowych sg prawidlowe lub

niejednoznaczne — znacznik: znakowane pochodne PSMA;



24) rak prostaty, u chorych, u ktorych planowane jest leczenie
radioizotopowe z zastosowaniem PSMA znakowanego emiterami
promieniowania beta lub alfa — znacznik: znakowane pochodne PSMA;

25) inwazyjny rak szyjki macicy (stopien powyzej IB2 wg FIGO) z
podejrzeniem przerzutow do weztow chtonnych — znacznik: ['8F]FDG;

26) rak szyjki macicy u chorych, u ktorych planowane jest skojarzone
leczenie chemioterapig i radioterapig — znacznik: ['®F]FDG;

27) wznowa raka szyjki macicy u chorych, u ktorych planowane jest
leczenie ratunkowe — znacznik: ['8F]FDG;

28) rak szyjki macicy i endometrium u chorych, u ktérych wyniki innych
badan sg niejednoznaczne — znacznik: ['*F]FDG;

29) zespoly paranowotworowe u chorych z neurologicznymi zaburzeniami,
tj. autoimmunologicznym 1 limbicznym zapaleniem mozgu,
zapaleniem moézdzku, polineuropatia, przy istniejacym podejrzeniu
choroby nowotworowej, jesli wyniki wczesniejszych badan (TK, MR,
EEG) nie pozwalaja na lokalizacj¢ pierwotnego ogniska
nowotworowego — znacznik: ['8F]FDG;

30) guzy neuroendokrynne — przed rozpoczeciem leczenia w celu
okreslenia stopnia zaawansowania i wyboru metody leczenia (w tym
leczenia radioizotopowego PRRT), w trakcie leczenia — w celu
monitorowania efektow leczenia; po zakonczeniu leczenia — jezeli
wystepuje podejrzenie wznowy choroby — znacznik: znakowane
analogi somatostatyny;

31) guzy neuroendokrynne z przerzutami lub progresja, jezeli rozwazana
jest zmiana terapii, w tym planowane jest leczenie znakowanymi
radioizotopami analogami somatostatyny (PRRT) - znacznik:
['8F]FDG.”,

——— po lit. C dodaje si¢ lit. D 1 E w brzmieniu:
,»D. Procesy zapalne:
1) diagnostyka infekcyjnego zapalenia wsierdzia zastawki protetycznej,

natywnej lub zwigzane z CIED — znacznik: ['8F]FDG;



2) diagnostyka zapalenia S$ciany duzych naczyn krwiono$nych,
podejrzenie choroby Takayasu lub olbrzymiokomérkowego zapalenia
tetnic — znacznik: ['*F]FDG.

E. Nadczynno$¢ przytarczyc:

1) nadczynnos¢ przytarczyc u chorych kwalifikowanych do leczenia
operacyjnego z powodu pierwotnej nadczynnos$ci przytarczyc, u
ktorych inne badania obrazowe ([**™Tc]-MIBI i USG) okazaly si¢
nieskuteczne w lokalizacji nadczynnej/nadczynnych przytarczyc —
znacznik: ['®F]F-Cholina;

2) nadczynno$¢ przytarczyc u chorych kwalifikowanych do reoperacji z
powodu utrzymania si¢ lub nawrotu nadczynnosci przytarczyc, u
ktorych inne badania obrazowe ([*™Tc]-MIBI i USG) okazaty si¢
nieskuteczne w lokalizacji nadczynnej/nadczynnych przytarczyc —

znacznik: ['®F]F-Cholina.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYIJNYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 146, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 357, z p6zn. zm.) przez dodanie
do zatacznika nr 2 ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych
oraz warunki ich realizacji”, w czesci VII Swiadczenia Medycyny Nuklearnej (Ip. 9) nowego

Swiadczenia:

1) 92.0681 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET-MRI) we wskazaniach

onkologicznych u dzieci i mtodziezy z zastosowaniem zarejestrowanych radiofarmaceutykow,

przy czym dopisano kategori¢ 92.068-Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET-MRI)
jako niewybieralng kategori¢ szczegotowa, a takze weryfikacje warunkow realizacji §wiadczen

poprzez dodanie:

2) 92.067 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem ['|F]FDG w

diagnostyce proceséw zapalnych;

3) 92.069 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem ['®F]F-Choliny w

diagnostyce nadczynnosci przytarczyc;

4) dodatkowych kryteriéw kwalifikacji do badan PET w chorobach nowotworowych (lit.
A) — okreslonych w pkt 22-31.

Dodanie do wykazu $wiadczen gwarantowanych procedury 92.0681 Pozytonowa
Tomografia Emisyjna PET w skojarzeniu z MRI we wskazaniach onkologicznych u dzieci i
mlodziezy ma na celu poprawe bezpieczenstwa w przypadku koniecznosci wielokrotnego
wykonywania obrazowania PET w populacji pediatrycznej, ktora jest szczegdlnie wrazliwa na
promieniowanie jonizujace. Obrazowanie PET-MRI w ramach diagnostyki 1 kontroli leczenia

populacji pediatrycznej przetozy si¢ na szybsze rozpoznanie ewentualnego nowotworu i



wdrozenie leczenia oraz umozliwi efektywniejsze monitorowanie odpowiedzi na terapi¢ i

wczesne wykrycie ewentualnej wznowy.

Ponadto w projekcie rozporzadzenia wprowadzono zmiang w zakresie rozszerzenia
warunkow realizacji $wiadczen gwarantowanych o procedury medyczne ICD-9: 92.067
Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem ['3F]FDG w diagnostyce procesow
zapalnych 1 92.069 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem [!8F]F-Choliny
w diagnostyce nadczynno$ci przytarczyc, wraz z kryteriami kwalifikacji okreslonymi w
warunkach realizacji $wiadczen lit. D 1 E. Zmiana ma na celu zwigkszenie dostgpnosci do badan
PET oraz poszerzenie metod diagnostycznych w schorzeniach o charakterze zapalnym, a takze
poprawe¢ prawidlowosci kwalifikacji do leczenia operacyjnego u pacjentdéw z nadczynnoscia

tarczycy.

Dodatkowo rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do badan PET w chorobach
nowotworowych ma na celu zwigkszenie dost¢pnosci do badan PET w ramach diagnostyki
onkologicznej. Badania PET, charakteryzujac si¢ znaczng czulo$cig 1 swoistoscia, sa
skutecznym narzedziem obrazowania poprawiajacym doktadnos¢ diagnostyki, oceng
rokowania lub ewentualnej progresji, a takze pozwalajacym na optymalizacj¢ decyzji w

zakresie wyboru odpowiedniego leczenia.

Ponadto uzupetniono brzmienie przepisOw dotyczacych ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, 1633, 1893, 1991 1 2199 oraz
z 2016 r. poz. 65), zgodnie z wlasciwym stanem prawnym, a takze zaktualizowano przepis
rozporzadzenia zastg¢pujac wyrazy ,,w zakladzie opieki zdrowotne]” wyrazami ,,w zaktadzie

leczniczym podmiotu leczniczego”, zgodnym z obecnym stanem prawnym.
Ponadto w projekcie rozporzadzenia wprowadzono drobne zmiany redakcyjne.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to uptyw 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikro, matych i srednich

przedsigbiorcow.



Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, oraz z 2004

r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkoOw umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.
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